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NOTA TECNICA N2 0626/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | G
1.2. Processo n2 5000859-02.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 22/01/2026

1.4. Data da Resposta:06/03/2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 10/09/2019 — 6 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Histérico da doenca: Alergia a proteina do leite de vaca — T78.0

3. Descricdao da Tecnologia
3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
-Adrenalina (epinefrina) - (intra-muscular) 0,15mg (Até 30kg de peso)
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo Registro na Disponivel no Opgcoes dISponIVEI? no S.US / Informagdes sobre o Existe Fi‘e'nerlco ou
ANVISA SUS? financiamento Similar?
- ~ adrenalina/epinefrina - 1mg/ml em ampolas de ~
EPIPEN - ADRENALINA NAO NAO /ep 1me/ P NAO
vidro + seringa e agulha
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentac¢ao PMVG Dose Custo Anual*
. adrenalina 0,15mg em seringa com L,
EPIPEN EPIPEN JR. VIATRIS (importado) . g L g * Unica *
sistema autoinjetavel
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO *
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.
4.2. Principio Ativo: epinefrina

4.3. Registro na ANVISA: A adrenalina autoinjetavel ndo tem liberacao pela ANVISA conforme consulta realizada no banco de registro
de medicamentos da ANVISA este medicamento ainda ndao tem registro no Brasil sendo adquirido apenas por processo de
importacdo. Para tal, deve ser solicitada autoriza¢ao de importagao junto a ANVISA.

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo. O SUS disponibiliza em hospitais a adrenalina convencional,
para aplicacdo por professional habilitado.

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: A RENAME 2024 tem padronizado no Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica (CBAF) de competéncia Municipal, diversos medicamentos para o tratamento de alergias, como os anti-
histaminicos (Dexclorfeniramina, Loratadina, Prometazina), corticoides sistémicos (Dexametasona, Prednisolona, Prednisona),
broncodilatadore e corticoides tépicos (Dexametasona).

4.6. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a Anafilaxia

Anafilaxia é o termo médico que se refere a uma reacdo alérgica grave e, portanto,
com risco de vida. Geralmente a reacdo ocorre de maneira muito rapida, logo apéds a
exposicdo ao alimento desencadeante. Identificamos a anafilaxia quando o paciente tem
sintomas que acometem dois ou mais sistemas do corpo humano, como por exemplo a
associacdode lesGes de pele com sintomas respiratdrios ou intestinais, tudo de iniciosubito
e piora rapida.

E preciso ficar alerta aos seguintes sintomas, que podem estar associados a crises mais
graves: dificuldade para respirar, tosse repetitiva/chiado, palidez, cianose, desmaio,
tontura, choro rouco, intenso edema (inchago) de labios, placas de urticarias pelo corpo
todo (lesdes de pele elevadas pelo corpo), falta de ar, vomitos repetitivos e diarreia intensa.
Os sintomas podem variar de pessoa para pessoa ou até mesmo entre reagdes da mesma
pessoa.

Existe um tipo especifico de alergia alimentar, chamado FPIES agudo, em que a
ingestdo do alimento alergénico leva, apds cerca de 4 horas, a um quadro de vomitos
repetitivos, desidratacdo, letargia, e que podem levar a queda de pressdo arterial,
simulando um choque. E um quadro potencialmente grave, de apresentacdo tardia, de
dificil diagndstico, e que precisa do acompanhamento com alergista.

A adrenalina, também chamada de epinefrina, é o primeiro e mais importante
medicamento usado para o tratamento das reac¢des anafilaticas. Pelo fato de ter um répido
inicio de acdo e uma alta eficacia, deve ser administrada assim que a anafilaxia for
reconhecida no intuito de prevenir a progressdo para sintomas mais graves e
potencialmente fatais. A adrenalina também deve ser usada quando os sintomas ou sinais
sejam consistentes com anafilaxia iminente mesmo que os critérios diagndsticos formais
nao sejam preenchidos. Por ser um medicamento de administragdo intramuscular foram
desenvolvidos dispositivos para auto inje¢do, para iniciar o tratamento mais rapidamente.
Cada caneta auto injetora de adrenalina equivale a apenas uma dose e, como em algumas
reagdes, ha necessidade de repetir a dose, deve-se sempre ter 02 dispositivos disponiveis.
Todos as pessoas com risco de anafilaxia precisam carregar consigo estes dispositivos que
podem ser usados a qualquer momento e em qualquer lugar, mesmo antes do
atendimento médico.

No Brasil, infelizmente ndo ha epinefrina auto injetdvel, sendo necessarioimportar de
outros paises. Existem diversas marcas, ndo havendo uma melhor que a outra. E preciso
ter atencgdo ja que possuem doses diferentes que devem estar adequadas para o peso e a
idade de quem vai usar. O jeito de ativar o dispositivo é diferente para cada marca, sendo
necessario treinar com o médico o uso para o dispositivo adquirido.

@WWW.TJSP.JUS.BR YEHOBPFPMOE tisporFiciAL



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 — Diretoria da Saude

Para aqueles que tém medo de agulha ou receio de inje¢des, estdo sendo
desenvolvidas outras formas de aplicacdo de adrenalina que dispensam o uso de agulhas.
Formulacdo intranasal e sublingual estdo sendo estudadas. Embora ainda ndo estejam
liberadas para uso comercial, no futuro serdo opgdes mais prdticas para quem tem risco de
apresentar reacdes anafildtica.

Ndo existe um medicamento especifico para prevenir a alergia alimentar. Caso seja
diagnosticada, o alérgico deve evitar o alimento desencadeante e, se necessario, ter
suporte nutricional parando desnutrir. O paciente e os familiares devem ser orientados em
como evitar a ingestao acidental do alimento.

Em caso de exposicdo acidental ao alérgeno alimentar, reacbes de gravidades
diferentes podem ocorrer. Nos casos leves, pode haver remissdo espontanea ou resolucao
apenas com uso de antialérgico. Uma parcela de pacientes evolui de forma grave
(anafilaxia) e, neste caso, devem ter consigo adrenalina auto injetdvel.

As pessoas com alergia alimentar devem ter um plano de ag¢do por escrito com
orientag¢des claras contendo as etapas a serem realizadas de acordo com a gravidade de
rea¢do. Vale ressaltar que, mesmo apds o uso da caneta auto injetora de adrenalina, é
obrigatdria uma avaliacdo em servico de emergéncia para continuidade do tratamento e
observacao, por no minimo quatro horas, pois a anafilaxia pode ter um curso bifasico com
melhora inicial, seguido por recorréncia de sintomas graves.

Sobre a anafilaxia e adrenalina autoinjetavel:

A anafilaxia é definida como uma reacdo com acometimento de multiplos sistemas,
grave, de inicio agudo e potencialmente fatal, que pode-se apresentar com os sinais e
sintomas: gastrointestinais- cdlicas, nauseas, vomitos e diarréia (presentes em cerca de
30% dos casos), dermatoldgicas- rubor, prurido (com ou sem lesGes urticariformes),
urticaria, angioedema, hiperemia ocular, neuroldgicas- vertigem, estado mental alterado,
respiratériassensa¢cdao de aperto na garganta, disfagia, disfonia ou rouquiddo, estridor
laringeo, edema de glote, tosse ndo produtiva, obstrugdo nasal, coriza, espirros, opressao
tordcica, sibillancia, dispnéia, cardio-circulatdrias- palidez, sudorese e cianose de
extremidades, hipotensdo, sensa¢dao de fraqueza, taquicardia, sincope, dor no peito,
arritmia, hipotensdo e choque podendo culminar com o ébito.

Existe um consenso na literatura médica mundial que o tratamento deve ser
imediatamente instituido logo ao aparecimento dos primeiros sintomas e disto depende o
sucesso do tratamento e sobrevida do paciente. A adrenalina/ epinefrina é a droga de
escolha para o tratamento da anafilaxia sendo a Unica medica¢do que diminui o tempo de
hospitalizacdo e mortes. A aplicagdo precoce da adrenalina, isto é previamente a chegada
ao servico de urgéncia e emergéncia, leva a menos hospitalizacdes como relatado em
estudos observacionais e meta andlises, o atraso da a administracdo da medicacao foi
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observado em séries de estudos observacionais em que em apenas 23% dos casos fatais
houve administracdo da adrenalina previamente a parada cardiaca.

A adrenalina autoinjetavel (Marcas epipen®, Anapen®, Jext® e Emerade®) é um
medicamento determinante e fundamental em caso de ingestdo ou contato acidental com
ovo, no tratamento de emergéncia da anafilaxia no paciente em questdo. A apresentacao
em forma de “caneta”, ja preparada e de facil execugdo, requer treinamento minimo
inclusive por leigos e pode ser salvadora em casos de. exposicdo ao alérgeno e o
desenvolvimento de reacdo grave como a anafilaxia, com risco de morte. As apresentacoes
de adrenalina - epinefrina disponiveis no SUS nao se prestam ao uso domiciliar e, portanto,
nao sdo eficazes em caso de emergéncia. Segundo a Anvisa ndo tem aprovacao para essa
apresentac¢ao de epinefrina.

A adrenalina/ epinefrina deve ser aplicada face anterolateral da coxa, intramuscular,
na dose de 0,01mg/ kg de peso em criancas, dose maxima 0,3mg. A administracdo da
adrenalina intramuscular se mostra segura em estudos que mostram taxa de 1% de efeitos
adversos se comparado ao seu uso endovenoso em que se observa em torno de 10% de
efeitos adversos. Sendo a anafilaxia uma reagdo multissistémica e potencialmente fatal
deve se ainda manter associado ao tratamento inicial o uso de anti-histaminicos e
corticosteroides além do suporte ventilatério e hemodindmico, ou seja, o paciente deve
permanecer em ambiente hospitalar apds o controle do quadro inicial pois hd o risco de
desenvolvimento de reacgao bifasica.

Em ambiente hospitalar droga é facilmente encontrada nas salas de emergéncia e
facilmente manuseada por pessoal técnico (enfermagem/médico) mas pelo fato da
anafilaxia poder ocorrer de maneira imprevisivel, ela pode ocorrer em locais distantes em
gue ndo ha tempo para que o paciente chegue com vida a um servico médico.

Encontra- se no mercado internacional auto injetores de adrenalina que tem
apresentacao mono dose para uso Unico e sao dispositivos de facil manuseio parasitua¢des
em que o paciente ao perceber os sintomas de anafilaxia possa se automedicar e ter tempo
para chegar a um servi¢o de emergéncia.

Guidelines internacionais (WAO — world allergy organization, AAAAI- american
academy of asthma allergy and immunology, EAACI- european academy of allergy and
clinical immunology), e nacional (ASBAI- associacdo brasileira de alergia e imunologia)
recomendam o uso de dispositivos de adrenalina/ epinefrina autoinjetavel (Epipen®/
Epipen)r®, Penepin®/ Penepin Jr®, Anapen®, Jext®, Emerade®, Auvi-Q® pois seu uso pode
ser realizado pelo paciente/cuidador sem necessidade de assepsia local aos primeiros
sintomas proporcionando a oportunidade do paciente chegar a um servico de emergéncia
para recebimento de cuidados. Lembrar que nestes casos 20 minutos (duracdo do efeito

da medicacdo) salva vidas uma vez que a fatalidade pode ocorrer em poucos minutos.
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Ndo se recomenda o uso de adrenalina em seringa + ampola devido ao fato do
paciente/cuidador, em momento de stress, pode ndo conseguir manusear de maneira
adequada a medicacdo e também aplicar uma dose errada. Lembrar que a medicacdo é
aprovada pelo FDA (Food And Drug Administration) érgao americano do departamento de
salde e que seu uso é indicado para o uso de reacdes alérgicas graves como a anafilaxia
como suporte enquanto o paciente consiga se encaminhar a um servico de emergéncia
evitando assim uma fatalidade.

Produto importado, ndo consta na lista de precos CMED/ANVISA, ndo possui registro
da ANVISA.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

Controle dos sintomas respiratérios até a chegada da paciente ao servigo de saude,
prevenir novas sensibilizacdes e melhora da qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusao Justificada

A reacdo anafilatica € uma emergéncia clinica que pode levar a morte em poucos
minutos se ndo atendida e medicada a tempo. A adrenalina autoinjetavel (Marcasepipen®,
Anapen®, Jext® e Emerade®) é um medicamento determinante e fundamental em caso de
ingestdo ou contato acidental com ovo, no tratamento de emergéncia da anafilaxia no
paciente em questao.

Este Natjus é favoravel a disponibilizacdo da adrenalinaautoinjetavel para opaciente,
sem indica¢do de marcas.

O produto é importado, e ndo possui registro na ANVISA.

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definigdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x ) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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8. Outras Informacoes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficdcia,
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a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avalia¢do
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda populagido
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relacdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
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federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primadria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacbes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢gdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas crénico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doencas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.
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A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n?
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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